




































　2008 年 5 月，薬害肝炎事件を受け，厚労省に「薬
害肝炎の検証と再発防止のための医薬品行政等のあ
り方」検討会が設置され，延べ 23 回の委員会が開








































































































































































































































































＊4 第 三 回 ISO/TMB/WG on Risk Management
（2006 年 9/11 ～ 9/15 オーストリア）国際会議
では，リスクの定義について，リスクとは，
Eﬀ e ct uncertainly on objectives, Something that 
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